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泰州市生物医药研发用物品进口
“白名单”制度试点方案

为深入贯彻习近平总书记关于推动贸易自由化便利化的重要指示精神，落实《国家口岸管理办公室关于复制推广借鉴2023年促进跨境贸易便利化专项行动改革举措的通知》（国岸函〔2023〕73号）要求，提升生物医药研发用物品进口通关便利化水平，助力泰州市加快建设具有全球影响力的医药健康产业高地，特制定本方案。
一、工作目标
根据“创新体制机制、守牢风险底线、提升便利水平”的原则，建立泰州市生物医药研发用物品进口“白名单”（以下简称“白名单”）制度，完善全流程监管，实现“白名单”物品进口无需办理《进口药品通关单》，提升通关便利化水平。
二、推进机制
（一）建立联合推进机制。省级联合推进机制由省商务厅（自贸办）牵头，省科技厅、南京海关和省药监局参加，负责协调推进、督促指导泰州市开展试点工作。泰州市联合推进机制由泰州市商务局牵头，泰州市科技局、泰州海关和泰州市市场监管局参加，负责推进落实试点任务，审核推荐“白名单”，督促指导试点企业完善业务流程，强化事中事后监管，落实风险防控主体责任和监管责任。
（二）明确部门职责分工。泰州市商务局负责牵头协调、统筹推进试点工作；泰州市科技局负责提供“白名单”企业高新技术企业认定、承担省级和市级科技计划项目情况；泰州海关负责落实“白名单”研发用物品通关；泰州市市场监管局负责企业“白名单”研发用物品申请及属性和用途审核。
三、业务流程
（一）“白名单”组成。“白名单”由试点企业及试点进口研发用物品两部分组成，每家试点企业与试点进口研发用物品一一对应。
（二）“白名单”申报。在申报期内，泰州市符合条件的企业首次可向泰州市商务局提出进入“白名单”试点申请。“白名单”需满足以下条件：
1. 企业应具备与试点研发业务相匹配的业务规模、研发技术和项目经验，具有对使用物品全流程追溯的能力，有良好的信用记录，无严重失信行为。
2. 物品范围为生物医药企业在研发过程中所需物料或者辅料等，且在《进口药品目录》内。
3. 企业需建立健全内控制度，指定专人负责研发用物品进口管理工作，建立使用台账，进口物品仅限于研发用途（不得用于临床、销售等其他用途），在使用过程中严格按照相关部门要求和企业内控制度进行管理和销毁。
（三）“白名单”认定。泰州市联合推进机制负责对“白名单”试点企业资质能力、研发用物品功能用途及试点可行性进行审核评估，形成推荐意见后报省级联合推进机制认定。必要时要组织相关领域专家参与审核认定工作。对纳入“白名单”的企业实施快速认定。已纳入“白名单”的企业再次申请进口研发用物品可直接向泰州市市场监管局申报，无需提交除进口研发用物品信息以外的其他申报材料。
（四）“白名单”发布。“白名单”由省级联合推进机制成员单位共同确定并向社会发布。根据试点开展情况及实际需求，对“白名单”实施动态调整。
（五）便利化通关。当“白名单”试点企业向泰州海关申报通关时，对“白名单”内对应的物品，企业无需提交《进口药品通关单》即可办理通关手续。
四、事中事后监管
泰州市联合推进机制成员单位要各司其职，加强事中事后监管，定期检查试点企业“白名单”物品使用情况，形成闭环管理。如发现违规行为，立即停止相关企业“白名单”内物品使用，并取消试点资格，两年内不再接受该企业“白名单”试点申请，相关处理结果及时报省级联合推进机制备案。加强信用监管，将企业违法违规信息按规定纳入企业信用记录，涉及刑事犯罪的，依法移送司法机关追究刑事责任。
五、保障措施
（一）加强统筹协调推进。将生物医药研发用物品进口“白名单”制度试点纳入自贸试验区联创区建设重点工作，强化部门协同、上下联动、信息互通，及时研究解决试点工作中出现的问题，有效形成工作合力。依托信息化平台，实现“白名单”信息与申报信息比对。泰州市要加强试点工作跟踪调研和效果评估，及时向省有关部门报告试点进展。
（二）压实企业主体责任。试点企业要严格按照申请用途开展研发工作，建立登记、使用台账并严格逐笔记录，加强研发用物品的质量安全、使用管理以及风险防控，确保“白名单”物品不得用于临床、销售等其他方面。在使用过程中或在研发活动结束后，要及时向泰州市市场监管局报告“白名单”物品使用和处置情况。
（三）推动政策落细落实。泰州市要进一步细化明确“白名单”申请要求及企业办理程序，及时受理企业申请。定期组织开展“白名单”制度宣传培训，扩大政策知晓面，不断放大试点效应。



泰州市生物医药研发用物品进口“白名单”
（第一批）

	序号
	企业名称
	物品名称
	规格型号
	进口量
	申报HS编码

	1
	安若维他药业泰州有限公司
	坦索罗辛微丸
	20kg/桶
	20kg
	30039000

	2
	
	加巴喷丁酯
（制剂）
	30片/瓶
	12瓶
	30049090

	3
	
	溴夫定（制剂）
	7片/盒
	50盒
	30049090

	4
	江苏长泰药业股份有限公司
	纳曲酮
（药用级）
	0.5—25
kg/桶
	9kg
	29391900


说明：1. 生物医药研发用物品进口“白名单”商品范围以商品名称及描述为准，海关HS编码仅供通关申报参考。
      2. 本名单自发布之日起有效期1年。


